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VAC-XIN COVID-19: Thir Nghiém Lam Sang va Sw AN Toan

Cac Diém Thao Luan

TAt ca dwgc phdm duoc siv dung tai Hoa Ky, bao gdm véc-xin COVID-19, phai trai qua quy trinh kiém
dinh nghiém ngat trwéc khi chiing dwoc Co Quan Quan Ly Thwe Phdm va Dwoc Phdm (Food and
Drug Administration, FDA) phé duyét.

C4c yéu cau quan trong nhat déi voi bat ky sdn phdm nao la sy an toan va hiéu qua (tac dung ctia né
nhw thé nao).

Cac cong ty nhw Pfizer, Moderna va AstraZeneca tham gia phat trién vac-xin COVID-19 phai tuan tha
cac quy dinh va tha tuc kiém nghiém cu thé d& dam bao rang cac san phadm cuda ho sé la an toan va
hiéu qua khi dwoc cho dung & nguoi.

Quy Trinh Phét Trién Dwoc Pham

Trwéce khi cé bat ky thir nghiém nao trén ngwdi, quy trinh dau tién trong phat trién vac-xin dién ra
trong phong thi nghiém cong ty. Trong quy trinh phat trién "tien Iam sang" nay, cac nha khoa hoc do
cong ty thué sé tao ra phan t& vac-xin.

Trong giai doan phat trién tién lam sang va moét khi phat trién dwoc mét sdn pham thanh céng, cong
ty s& m& rong va trién khai quy trinh san xuat dé san xuat ra mot san pham danh cho con ngudi st
dung.

Néu cac danh gia tién 1am sang c6 két qua tich cuc, cong ty sé ndp hd so cho FDA dé xin phép tién
hanh cac th&r nghiém dau tién trén ngudi.

C6 3 giai doan trong cac thtr nghiém lam sang dbi v&i vac-xin:
GIAI DOAN 1

Trong Giai Poan 1, mét nhém nhd nhirtng ngwdi khée manh dwoc tiém mot sb liéu vac-xin tdng dan
dé danh gia sw an toan ctia san phdm & nhirng ngudi khée manh.

Nhirng ngudi nay co thé dwoc cho dung cac mire liéu khac nhau hodc nhiéu liéu dé danh gia sy an
toan. Néu rai ro vé an toan dwgc danh gia la chap nhan dwoc, vac-xin sé dwgc phép chuyén sang
cac nghién cu Giai Boan 2.

GIAI DOAN 2

O Giai Boan 2, hiéu qua cla vac-xin dwoc kiém nghiém bang cach cung c&p vac-xin cho mot sé
nguwdi va gid dwoc cho sb khac. Déi véi vac-xin COVID-19, céc kiém nghiém Giai Poan 2 gdm c6
kiém tra tinh hiéu qua cla vac-xin (cac dbi twong co phat trién khang thé dbi véi COVID-19 hay
khéng) trong mdt nhom nhé nhitng ngwdi cé nguy co nhiém bénh cao hon.

Tuy nhién, sé ngu®i tham gia cac thtr nghiém Giai Poan 2 khéng ghi nhan toan bé thdng tin nhan
kh&u vé nhirng nguwoi cudi cling sé dwoc tiém vac-xin trong mot né lwe tiém véc-xin quéc gia. Cac
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nghién ctu ban dau nay la qua nhd dé rat ra két luan vé sy an toan va hiéu qua dbi voi cac doan hé
clia tat ca cac nhém dan dwa trén dd tudi, ching téc hoac cac yéu td khac.

GIAI DOAN 3

Dé& mé rong dang ké sé ngudi duwoc kiém nghiém, sau khi hoan thanh thanh cong mot thir nghiém
Giai Doan 2, cdng ty sé xin phép tiép tuc véi Giai Doan 3. Giai doan thir nghiém nay gém cé thu tuc
danh gia 1&6n nhat va toan dién nhat vé sy an toan va hiéu qua ctia sdn pham vac-xin can kiém
nghiém vé&i moét nhém ngudi da dang tiéu biéu cho téng thé.

Vi du, trong véc-xin 2020 Pfizer/BioNTech mRNA cho thir nghiém Giai Doan 3, c6 tdng cong 44.000
ngudi tham gia dwoc tuyén chon tlr cac nhém nhan sé da dang. Trong sé nay, 50% nhan dwoc gia
dwoc va 50% nhan dwoc vac-xin mRNA thuec té.

2 lidu dwoc cho dung trong mét khodng thoi gian 28 ngay. Két qua tir ther nghiém Giai Doan 3 dbi voi
véc-xin Pfizer/BioNTech cho thay hiéu qua dat khoang 95%.

NDA VA EUA

Sau céc nghién ciru Giai Poan 3 thanh céng, cong ty s& ndp Don Dang Ky Thuéc M&i (New Drug
Application, NDA) cho FDA dé duyét vac-xin d& ctr. B&n canh sw phé duyét ddy du, FDA cho phép
cac cong ty xin phé duyét Cho Phép S&r Dung Khan Cép (Emergency Use Authorization, EUA), day 1a
mot co ché phé duyét cla co quan quén ly dé sir dung san pham trong mét nhém dan da xac dinh.

Trong trwong hop véac-xin COVID, EUA dwoc chi dinh cu thé dé s dung & cac nhan vién tuyén dau
va nhan vién y té, va sir dung & ngudi cao tudi, nhat la trong cac duwdng dwong, nhirng ngudi nay dé
nhiém bénh nhét.

Trong quy trinh Cho Phép S&r Dung Khan Cép, sy an toan va hiéu qua cla vac-xin dwoc theo doi lién
tuc.
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